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听起来有点科幻的脑机接口技术，近

期频传好消息。

3月11日，国家医疗保障局（以下简

称“国家医保局”）印发《神经系统类医疗

服务价格项目立项指南（试行）》，设立了

涉及脑机接口的相关价格项目。当月，湖

北省医疗保障局（以下简称“湖北省医保

局”）发布全国首个脑机接口医疗服务价

格。

3月 20日，北京脑科学与类脑研究

所、北京芯智达神经技术有限公司联合研

发的“北脑一号”智能脑机系统完成第三

例人体植入手术。

4月上旬，由天津大学脑机海河实验

室与天津市环湖医院合作的脑机接口综

合临床试验病区启动建设。

4月17日，上海脑虎科技有限公司宣

布，一名癫痫患者植入其研发的柔性脑机

接口，实现用脑控方式玩游戏《黑神话：悟

空》。

5月17日，由北京脑科学与类脑研究

所、清华大学等共建的北京天坛医院脑机

接口临床与转化病房揭牌成立。

……

从实验室走进临床，脑机接口技术还

有多远？

不同技术路线并行探索

脑机接口是指在人脑与外部设备之

间建立起实时通信与控制系统，通过检测

脑中枢神经信号实现脑与设备直接交互

的技术。

1973年，美国加州大学洛杉矶分校

计算机科学系教授雅克·维达尔首次提出

“脑机接口”概念。20世纪90年代，美国

研究者让猴子通过脑电波控制机械臂运

动。此后，脑机接口发展逐步驶入快车

道。我国脑机接口技术的起步与国际上

基本平行。作为中国神经工程及脑机接

口学科的主要创建者之一，清华大学医学

院长聘教授高小榕及其团队在1998年实

现了脑控模拟鼠标。

当下的脑机接口技术路线主要分为

非侵入式、半侵入式和侵入式。非侵入式

是无创的，半侵入式和侵入式都是有创

的。三者的工作原理都是通过电极获取

脑电信号，将其传输至芯片进行模数转

化，再依靠算法进行编解码，实现大脑与

外部设备之间的直接通信。非侵入式技

术是将脑电帽戴在头上，通过头皮表层来

采集大脑信号；半侵入式又称“开颅不入

脑”，将电极植入颅骨内，但不进入脑组

织；侵入式则是通过开颅手术将微丝电极

直接插入脑组织内部获取信号。

高小榕向科技日报记者介绍，脑机接

口主要实现打字、写字和语音三大类人机

交互。目前，有创脑机接口基本实现了这

3项功能，但因涉及不同脑区，3项功能还

未同时完成。无创脑机接口实现了打字

和写字功能，语音功能还期待突破。

在高小榕看来，侵入和非侵入都是形

式，形式与功能必须统一，最终追求的目

标都是让失能患者恢复功能。

他用通信领域的铁塔基站和星链打

了个比方。“有创的脑机接口就像铁塔，信

号很强，但覆盖范围有限。如果要全球都

能用，就需要星链。要实现全功能，无创

脑机接口更适用。”高小榕说，这两种技术

路线正在并行研究，哪种更有效还未可知。

定价先行力促临床落地

2025年，被业内视为脑机接口应用

的关键之年，国家有关部门和各地纷纷出

台利好政策。

3月31日，湖北省医保局发布脑机接

口手术收费标准，侵入式脑机接口置入费

6552元/次、取出费 3139元/次，非侵入式

脑机接口适配费966元/次。

“新技术要用于临床，需要打通政策

的‘最后一公里’。”武汉协和医院院长夏

家红介绍，企业与医院今年初提交脑机接

口服务项目的相关申请，3月国家医保局

发布立项指南。湖北省医保局在20天时

间内，完成专家论证、伦理审查、数据核验

等大量工作，发布了首个脑机接口价格。

“医疗机构有了收费目录，手术诊疗

安排就有了依据，这对新技术落地将产生

推动作用。”武汉衷华脑机融合科技发展

有限公司常务副总经理倪常茂解释，医院

要开展大规模临床试验，需要有力的制度

支持。

夏家红认为，脑机接口价格快速落

地，是医保局支持新技术服务患者、推进

健康中国建设的示范之举。

国家医保局价格招采司医药价格处

处长蒋炳镇表示，希望通过价格政策推动

新技术快速进入市场，带来新市场增量。

相较于湖北省出台的数千元价格，有

创脑机接口临床手术的真实成本高昂。

据了解，脑机接口临床成本每例约为

30万元至50万元，包括电极、芯片等设备

制造，手术植入、调试，术后护理、康复训

练，以及医院管理服务等。为推动技术落

地，当前的收费标准只涉及脑机接口设备

植入、取出的服务费，额外费用由研发相

关方承担。

“明确价格的关键不在于金额，而在

于对新技术应用起到破冰作用。”倪常茂

说，当前国外团队正开展目标百人的临床

试验，国内各团队也在部署更多临床试

验，指导价格出台正当其时。

国家医保局的先行一步，为行业发展

按下“加速键”。“北脑一号”研发单位北京

芯智达神经技术有限公司业务发展总监

李园介绍说：“3月国家医保局出台脑机接

口价格立项指南，此前国家药监局也开展

专门监管课题研究评价安全可靠性，这都

让我们非常振奋。这些举措给行业锚定

了方向，企业做产品设计、验证等都有了

依据。”

寻找安全性和有效性平衡点

早在2019年4月，渐冻症患者王甲登

上央视《挑战不可能》舞台，与清华大学研

究团队联袂完成了一项挑战——用脑电

波“打字”，与主持人一起“朗诵”诗歌，感

动了无数观众。

“无创脑机接口做失能康复训练，中

国已有上万案例。”高小榕介绍道，“天坛

医院曾做过大样本比较，使用无创脑机接

口进行主动康复，与传统康复训练相比，

时间缩短1/3，效果提升1/3。”
有创脑机接口的人体植入案例，全球

不过百人。这缘于研究者需要在安全性

和有效性上寻找平衡。

“非侵入式和半侵入式采集的是局部

脑区成千上万个神经元的集合信号，可以

帮助严重失能患者实现有限的肢体运动，

但对精细动作的恢复效果不太理想。侵

入式技术捕捉的是单个神经元活动的信

号，更加精准。”北京智冉医疗科技有限公

司创始人宋麒说。

侵入式脑机接口能获得分辨率更高

的信号，但手术感染风险、设备安全性保

障等都是需要谨慎对待的问题。

“首先，电极材料需要经过很好的生

物学验证。其次，电器安全、电磁兼容方

面要有保障。第三，降低整个脑机系统的

功耗是关键。手机过热放会儿就行，但植

入人脑内部的设备如果过热，可能会让脑

组织受损。”李园进一步解释，“可靠性也

是重要指标。脑机接口主要是帮助患者

恢复语言或运动功能，如果是在恢复下肢

站立行走时突然断电或失去信号，患者就

很可能摔倒发生危险。”

目前，有创脑机接口的长期植入仍是

待解难题。“植入人脑的电极属于异物，容

易引发人体免疫反应，产生炎症或形成疤

痕组织，导致信号衰减，甚至使设备失效，

影响对大脑活动的准确解读和控制。”高

小榕说，“长期植入的生物相容性和信号

稳定性问题，都需要进一步研究。”

电极、芯片、算法是脑机接口的三大

板块。近年来，多家企业和研究机构积极

开展临床试验，我国脑机接口试验数量、

技术专利和研究成果跃升至世界前列。

“国内科研团队在单个能力上都可以

做到很强，但工程化系统集成亟待突破。

比如国内可以研制出几千甚至上万通道

的电极，但是如果想集成到一个脑机系统

上，将面临体积过大、功耗过高等难题，难

以植入人体。”宋麒告诉记者。

当前政策引导对产业发展非常有

利。倪常茂表示，不少团队都在进行长期

人体植入的功能性和安全性验证工作，推

动脑机接口快速迈向临床。

走向临床亟须确立标准

目前，“北脑一号”已完成3例人体植

入手术，分别通过运动想象脑控帮助瘫痪

病人控制机械臂自主喝水，通过中文言语

实时解码帮助渐冻症言语障碍患者重建

交流能力。

“我们正在研究设计方案，希望在

2026年正式启动注册临床试验，用3年左

右时间拿到医疗器械注册证。”李园说。

这一时间节点与宋麒的预期相似。

“国内目前的极早期临床试验通过医

院伦理委员会审批就可以开展。而大规

模注册临床试验需要至少50例样本量，

目前还没有企业开展，试验后还需要一两

年时间验证临床效果。”宋麒预计，最快还

要两到三年，脑机接口才能真正用于临床

治疗。

“我国脑机接口产业正在技术进步、

政策支持、生态营造等方面持续发力，众

多研究团队正瞄准第一张脑机接口医疗

器械许可证。”倪常茂说，能否尽快获批开

展首例注册临床试验是关键之年的关键。

但脑机接口注册临床试验要达到什

么标准才能被许可，目前尚无定论。

“药监部门对脑机接口技术的审批原

则，现在全世界都没有。”宋麒说，“极早期

临床试验可为药监部门制定审批标准提

供依据，这需要研究团队、企业、临床专家

和政府部门的通力合作。”

脑机接口技术要想快速发展，就必须

推动在不同临床场景的应用。“我们希望

多一些高水平医院去做创新研究，但又不

希望全面放开，不具备能力的医院不要急

于上马。什么样的医院能做临床试验，也

需要一定标准。”李园说。

“制定完善的标准需要一个过程。”倪

常茂期待相关部门与企业、医疗机构充分

沟通，摸清当前技术水平，稳步推动脑机

接口迈向临床。

当科幻照进现实

脑机接口临床应用还有多远脑机接口临床应用还有多远
▶ 科技日报记者 管晶晶 张佳星

⬅半侵入式脑机接口
“北脑一号”

⬆⬆清华大学教授清华大学教授
高小榕团队进行多人高小榕团队进行多人
同步非侵入式脑电数同步非侵入式脑电数
据采集实验据采集实验。。

受访者供图受访者供图 版式设计版式设计：：孙合西孙合西

1717
2025年6月9日星期一
编辑：邓淑华 组版：王新明
邮箱：dengsh@stdaily.com


